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IMPORTANTE 

LEGGERE ATTENTAMENTE PRIMA DELL’USO 

CONSERVARE QUESTE ISTRUZIONI PER FUTURA CONSULTAZIONE  
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1 Istruzioni generali in materia di sicurezza 

1.1 Spiegazione dei simboli di sicurezza utilizzati 

Nelle presenti istruzioni per l’uso vengono utilizzati simboli visivi per mettere in evidenza 

istruzioni importanti. Questi elementi sono di fondamentale importanza per evitare situazioni 

pericolose per i pazienti, gli operatori e terze parti e per evitare danni o malfunzionamenti 

del dispositivo. 

1.1.1 Simboli utilizzati nelle istruzioni per l’uso 

 
Attenzione 

 
Informazione o aiuto 

 
Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti 

1.1.2 Simboli sul dispositivo 

 
Seguire le istruzioni per l'uso 

 
Attenersi alle istruzioni per l’uso 

 Dispositivi medici 

 Codice identificativo univoco di un dispositivo medico 

 
Codice prodotto 

 
Numero di lotto di produzione 

 
Fabbricante 

 
Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) 

 Corrente continua  

 Stato della batteria 

 Stato della connessione  

 
Radiazioni elettromagnetiche non ionizzanti 

 
Reso e smaltimento in accordo alla Direttiva RAEE 
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Protezione contro la penetrazione di particelle di dimensioni 
medie superiori a 2,5 mm. 
Nessuna protezione contro l'infiltrazione di acqua.  

 Massima protezione dalla polvere.  
Protezione dall'infiltrazione di acqua, anche in caso di immer-
sione continua in acqua. 

 

Conformità ai requisiti della Federal Communications Commis-
sion (FCC) in materia di emissioni di radiofrequenze. 

 

Conforme alla norma ANSI/AAMI ES 60601-1 
CAN/CSA 22.2 N. 60601-1 

 
Aumento del fattore da impostare  

 
Riduzione del fattore da impostare 

 Attivazione/disattivazione della funzione 

 

1.1.3 Simboli riportati sulla confezione commerciale 

 
Attenersi alle istruzioni per l’uso 

 Codice identificativo univoco di un dispositivo medico 

 Dispositivi medici 

 
Codice prodotto 

 
Numero di lotto di produzione 

 
Fabbricante 

 
Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) 

 Corrente continua 

 
Unità di confezionamento 

 
Conservare in un luogo asciutto 

 
Limiti di umidità 

IP58 
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Limiti di temperatura 

 
Reso e smaltimento in accordo alla Direttiva RAEE 

 

Cautela: secondo la legge federale statunitense, questo pro-
dotto può essere venduto solo a un medico o su ordinazione di 
un medico. 

Per ulteriori informazioni sui simboli utilizzati consultare la nostra home page: 

www.moeller-medical.com/glossary-symbols  

1.2 Avvisi di pericolo 

 

• È proibito apportare qualsiasi modifica ai dispositivi 

• Nessun liquido deve penetrare nei componenti del dispositivo sotto 

tensione 

• Durante la pulizia, assicurarsi che il detergente non penetri nelle prese 

dei connettori 

• Prima di procedere alla pulizia, scollegare il cavo di alimentazione 

• Sostituire qualsiasi cavo di collegamento in caso di danni anche lievi e 

fare attenzione a non arrotolare i cavi 

• Tenere i cavi lontano da fonti di calore. In questo modo si evita che 

l’isolante si sciolga con potenziale rischio di incendio o folgorazione 

• Non inserire la spina forzatamente nella presa 

• Non tirare il cavo quando si rimuove la spina. Se necessario, rilasciare 

il meccanismo di bloccaggio delle spine per scollegarle 

• Non esporre i dispositivi a calore intenso o fiamme 

• Non sottoporre i dispositivi a urti violenti 

• In presenza di calore, fumo o esalazioni, scollegare immediatamente i 

dispositivi dalla rete elettrica 

• Utilizzare esclusivamente batterie adatte e assicurarsi che siano inse-

rite correttamente, per evitare rischi legati al surriscaldamento, alle 

perdite o a eventuali danni 

• Assicurarsi che non vi siano ostacoli tra il pedale e il ricevitore e che la 

distanza non superi i 10 metri, per evitare la perdita del segnale e mal-

funzionamenti 

• Utilizzare esclusivamente l'alimentatore in dotazione  

• Posizionare il dispositivo in modo tale da poter scollegare in qualsiasi 

momento l'alimentatore dalla rete elettrica o il cavo USB dal ricevitore.  

• Da utilizzare esclusivamente con i dispositivi Vibrasat® Pro, Liposat® 

Pro e Liposat® Pro plus 

http://www.moeller-medical.com/glossary-symbols
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1.3 Istruzioni per l'uso applicabili  

Osservare le ulteriori informazioni e note riportate nelle seguenti istruzioni per l’uso.  

Istruzioni per l’uso Codice prodotto 

Liposat® Pro e Liposat® Pro plus 93007211 

Vibrasat® Pro 93006825 

Tabella 1: Istruzioni per l’uso di riferimento 

Tutte le istruzioni per l'uso sono disponibili in diverse lingue sul nostro sito web all'indirizzo: 

www.moeller-medical.com/ifu-ga  

1.4 Responsabilità del fabbricante 

 

Il fabbricante può considerarsi responsabile della sicurezza, dell'affidabilità e 
della funzionalità dei dispositivi solo se: 

assemblaggio, ampliamenti, nuove installazioni, variazioni e riparazioni sono 
stati eseguiti esclusivamente da persone da lui autorizzate; 

l'impianto elettrico del locale interessato è conforme ai requisiti e alle norme 
applicabili (ad esempio, VDE 0100, VDE 0107 o disposizioni IEC); 

i dispositivi vengono utilizzati in conformità alle istruzioni per l'uso e vengono 
rispettate le norme specifiche del Paese e le deroghe nazionali; 

vengono rispettate le condizioni specificate nei dati tecnici. 

Qualsiasi utilizzo diverso da quello descritto nelle presenti istruzioni per l'uso non è con-

forme all'uso previsto e comporta l'esclusione della garanzia e della responsabilità.  

Il fabbricante si impegna a ritirare i vecchi dispositivi in accordo alla Direttiva RAEE. 

  

http://www.moeller-medical.com/ifu-ga
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1.5 Dovere di diligenza dell'operatore 

L'operatore è responsabile del corretto uso dei dispositivi medici. A fronte dell'Ordinanza 

sui dispositivi medici, l'operatore è soggetto a estesi obblighi e responsabilità nell'ambito 

della sua attività quando maneggia dispositivi medici. L'utilizzo del 3-Pedal Wireless 

Footswitch Kit è consentito esclusivamente a personale qualificato. 

Qualsiasi operazione effettuata sul Wireless Footswitch richiede la conoscenza approfon-

dita e il rispetto delle presenti istruzioni per l'uso. I dispositivi devono essere utilizzati solo 

da persone esperte che abbiano ricevuto la formazione necessaria o che dispongano di 

conoscenze ed esperienza.  

 

I 3-Pedal Wireless Footswitch Kit sono soggetti a particolari misure di precau-
zione in materia di compatibilità elettromagnetica (CEM) e devono essere in-
stallati e messi in funzione secondo le istruzioni relative alla compatibilità elet-
tromagnetica (CEM) incluse nella confezione. 

Se il malfunzionamento di un dispositivo ne compromette il corretto funziona-
mento, lo stesso non deve più essere messo in funzione e deve essere con-
trollato dall'assistenza tecnica. 

In caso di utilizzo di componenti che non corrispondono alle parti originali fornite dal fabbri-

cante, le prestazioni e la sicurezza potranno essere compromesse. 

Tutti gli interventi che richiedono l'uso di utensili devono essere eseguiti dal servizio tecnico 

del fabbricante o da un suo rappresentante autorizzato. 

 

Qualsiasi evento grave avvenuto in rapporto al dispositivo deve essere se-
gnalato al fabbricante e all’autorità competente dello Stato membro nel quale 
l’utilizzatore e/o il paziente risiedono. 

1.6 Attrezzature supplementari non appartenenti al prodotto 

Gli accessori aggiuntivi, che non vengono consegnati contestualmente ai dispositivi e che 

vengono collegati alle interfacce analogiche e digitali dei dispositivi, devono essere con-

formi alle specifiche EN pertinenti (ad es. EN 60601 per i dispositivi elettromedicali). Chiun-

que colleghi dispositivi aggiuntivi assume il ruolo di configuratore di sistema e diviene per-

tanto responsabile dell'osservanza della versione vigente dei requisiti di sistema secondo 

la norma IEC 60601-1. 

 

In caso di utilizzo di componenti che non corrispondono alle parti originali for-
nite dal fabbricante, la prestazione, la sicurezza e la compatibilità elettroma-
gnetica potranno essere compromesse. 

1.7 Dichiarazione sulla presenza di DEHP 

Il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit non contiene bis(2-etilesil) ftalato (DEHP). 
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2 Destinazione d’uso 

2.1 Uso previsto 

Il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit è destinato all'uso con Vibrasat® Pro, Liposat® Pro e 

Liposat® Pro plus. Consente di controllare questi dispositivi senza necessità di un collega-

mento via cavo, garantendo così all’utente la massima libertà di movimento. 

2.2 Indicazioni 

Il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit è destinato all'uso in interventi chirurgici ed estetici in cui 

è necessario un controllo sterile e senza contatto di dispositivi medici. 

I campi di applicazione tipici sono: 

• Infiltrazione tumescente 

• Vibroliposuzione (PAL) 

• Aspirazione e gestione dei liquidi 

2.3 Controindicazioni 

• Utilizzo in ambienti con elevate interferenze elettromagnetiche (ad es. risonanza 

magnetica). 

• Utilizzo al di fuori delle condizioni operative specificate (temperatura, umidità). 

• Utilizzo in combinazione con dispositivi che non sono conformi all'uso previsto.  

2.4 Gruppo di pazienti target 

Il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit è perfettamente compatibile con i dispositivi 

Vibrasat® Pro e Liposat® Pro / Liposat® Pro plus. L'eventuale limitazione del gruppo di pa-

zienti target deriva esclusivamente dai dispositivi stessi (vedere capitolo 1.3). 

2.5 Utenti  

L'uso dei 3-Pedal Wireless Footswitch Kit è riservato ai medici in grado di dimostrare di aver 

acquisito le competenze necessarie attraverso una formazione specialistica corrispondente 

o corsi di perfezionamento specialistici approvati. 

2.6 Funzione essenziale  

Il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit non presenta alcuna funzione essenziale.  
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2.7 Uso combinato con altri prodotti 

Utilizzare solo accessori specificati e approvati dal fabbricante del dispositivo. In caso di 

dubbi, contattare il fabbricante del dispositivo. Il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit può essere 

utilizzato con i seguenti dispositivi:  

Prodotto Codice prodotto 

Liposat® Pro  00003977 

Liposat® Pro plus 00003974 

Vibrasat® Pro 00003920  

Tabella 2: Uso combinato con altri prodotti 
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3 Descrizione del prodotto 

L'interruttore a pedale può essere collegato tramite il ricevitore a uno dei seguenti disposi-

tivi: Liposat® Pro, Liposat® Pro plus o Vibrasat® Pro per il controllo wireless dei parametri.  

3.1 Struttura del ricevitore  

 
Figura 1: Ricevitore (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) 

 

N. Denominazione N.  Denominazione 

1 
Processo di accoppiamento LED 
(blu) 

3 Interfaccia per i segnali 

2 Tasto di accoppiamento 4 Connettore USB per l'alimentazione 

Tabella 3: Denominazione del ricevitore (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) 
 

  

1 2 3 4 
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3.2 Struttura dell'interruttore a pedale 

 

Figura 2: 
Interruttore a pedale (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics) 

 

N. Denominazione N.  Denominazione 

1 Vano batterie 5 On/Off 

2 Meno 6 
LED di stato della batteria (aran-
cione) 

3 Adesivo identificativo 7 LED di stato della connessione (blu) 

4 Maniglia 8 Più 

Tabella 4: 
Denominazione dell'interruttore a pedale (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics) 

8 1 2 7 3 4 5 6 
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3.3 Indicatori LED  

LED di stato della batteria (arancione) sull'interruttore a pedale 

 LED Significato 

Spento • Batteria completamente scarica/rimossa 

• Interruttore a pedale in modalità risparmio energetico 

→ Premere un tasto per attivarlo 

Lampeggiamento 
lento 

• Durata residua delle batterie: circa 1 mese, a seconda 

dell'uso 

Tabella 5: Significato dei LED di stato della batteria  

 

LED di stato della connessione (blu) sull'interruttore a pedale 

LED Significato 

Spento • Nessun collegamento presente  

• Batteria completamente scarica/rimossa 

• Interruttore a pedale in modalità risparmio energetico 

→ Premere un tasto per attivarlo 

Lampeggiamento 
lento 

• Accoppiamento attivo, dispositivo in uso 

Lampeggiamento ra-
pido 

• Procedura di accoppiamento attiva (interruttore a pedale    

ricevitore) 

Tabella 6: Significato dei LED di stato della connessione 

 

Procedura di accoppiamento: LED (blu) sul ricevitore 

LED Significato 

Spento • Il ricevitore non è alimentato o è in modalità di risparmio 

energetico 

Lampeggiamento ra-
pido 

• Processo di accoppiamento attivo  

Sfarfallio • Dispositivo pronto all'uso 

Tabella 7: Significato dei LED di stato dell'accoppiamento 
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4 Installazione e messa in servizio 

È possibile collegare contemporaneamente due interruttori a pedale a un unico dispositivo. 

Entrambe le prese di collegamento sul pannello posteriore hanno la stessa funzione; gli 

interruttori a pedale si comportano in modo identico.  

Gli interruttori a pedale dispongono delle stesse opzioni di regolazione dei pulsanti di 

Vibrasat® Pro Console e Liposat® Pro / Liposat® Pro plus. 

4.1 Indicazioni per il trasporto e la conservazione 

Durante il trasporto dei dispositivi, osservare le seguenti istruzioni di sicurezza. In questo 

modo, si evitano danni ai dispositivi e ad altri oggetti. Per ulteriori informazioni sulle indica-

zioni relative al trasporto e alla conservazione, consultare il capitolo 11. 

 

• Assicurarsi che l’imballaggio sia integro.  

• Segnalare immediatamente allo spedizioniere eventuali danni da tra-

sporto.  

• Controllare tutti i prodotti per verificare l'assenza di danni.  

• I prodotti danneggiati non devono essere utilizzati.  

• In caso di danni, rivolgersi immediatamente al proprio fornitore. 

4.2 Disimballaggio e controllo del contenuto della confezione  

La fornitura del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit è composta da 2 colli. Estrarre tutti i com-

ponenti dalla confezione e verificare che siano presenti tutti. 

 

1. Pacco 

• Interruttore a pedale (3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics) 

• 2 batterie AA da 1,5 V  

• Allegato  

• Foglio di adesivi 

2. Pacco 

• Ricevitore (Receiver Wireless Footswitch Aesthetics) con cavo di collegamento 

incluso 

• 2 piastre metalliche (bianca e nera) 

• Alimentatore 

• Istruzioni per l’uso 

 

• Non gettare la confezione originale. 

• Spedire i dispositivi esclusivamente nella confezione originale per evitare 

danni durante il trasporto. 
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4.3 Ambiente operativo idoneo  

Il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit è adatto ai seguenti ambienti:  

• strutture sanitarie professionali con requisiti specifici 

• cliniche (sale di emergenza, stanze di degenza, terapia intensiva, sale operato-

rie, tranne in prossimità di apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza attive 

o al di fuori della sala schermata per RF per risonanza magnetica, strutture di 

pronto soccorso).  

Il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit non è approvato per l’uso su velivoli o in contesti militari. 

I requisiti EMC appropriati per questi ambienti non sono stati testati. 

 

I dispositivi "Wireless Footswitch" e "Receiver" non devono essere utilizzati 
in combinazione con apparecchiature chirurgiche a radiofrequenza.  

4.4 Preparazione  

4.4.1 Inserimento delle batterie  

Il vano batterie si trova sul lato dell'interruttore a pedale. È necessario utilizzare batterie 

alcaline AA. 

1. Svitare il tappo nero del vano batterie 

2. Inserire le due batterie 

→ Inserire le batterie con il polo positivo in avanti 

3. Avvitare il tappo nero del vano batterie 

4.4.2 Fissaggio del ricevitore  

Il ricevitore viene fissato alla console Vibrasat® Pro o al Liposat® Pro / Liposat® Pro plus 

tramite una piastra metallica. Il ricevitore è dotato di un magnete integrato.  

1. Pulizia del punto di installazione del dispositivo 

→ Il ricevitore non deve essere montato sul retro del dispositivo 

2. Rimozione della pellicola adesiva dalla piastra metallica 

3. Fissaggio della piastra metallica al dispositivo 
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4.4.3 Applicazione dell'adesivo identificativo 

Gli adesivi identificativi possono essere applicati sull'interruttore a pedale, in modo da faci-

litare l'identificazione dei dispositivi. Gli adesivi identificativi sono forniti su un foglio conte-

nente 10 adesivi ciascuno con l'immagine di un Vibrasat® Pro Wand e di un Liposat®. 

 

 
Figura 3: Applicazione degli adesivi identificativi 

4.5 Procedura di accoppiamento  

Quando si collega il dispositivo all'interfaccia per i segnali, assicurarsi che l'incavo sul con-

nettore sia rivolto verso l'alto e che si inserisca correttamente nella presa. Un montaggio 

errato può causare malfunzionamenti. 

4.5.1 Collegamento dell'alimentazione del ricevitore: 

 

Non collegare il cavo USB direttamente al dispositivo (Vibrasat® Pro Console, 
Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) 

1. Prolungare il cavo del ricevitore tramite il cavo di prolunga 

2. Collegare la prolunga e l'alimentatore 

3. Collegare l'alimentatore alla presa di corrente 

4.5.2 Collegamento del ricevitore:  

 

La spina del ricevitore e le prese del dispositivo (Vibrasat® Pro Console, 
Liposat® Pro, Liposat® Pro plus) sono dotati ciascuno di una guida. La guida 
di allineamento della spina e del dispositivo devono agganciarsi l’una all’altra, 
altrimenti potrebbero danneggiarsi durante il collegamento.  

1. Allineare la guida del connettore maschio alla presa  

2. Inserire senza resistenza della spina nella presa  

3. Se si avverte una resistenza maggiore, fermarsi e controllare l'allineamento 

4. Serrare manualmente il dado di sicurezza 

→ Muovendo delicatamente la spina si può facilitare il serraggio 
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4.5.3 Avvio dell'accoppiamento sul ricevitore 

1. Posizionare l'interruttore a pedale entro un raggio massimo di 40 cm dal ricevitore  

→ Se si trova più lontano, l'interruttore a pedale non può essere collegato 

2. Premere il tasto del ricevitore per 3-6 secondi 

→ L'accoppiamento è attivo non appena il LED di stato della connessione lampeggia 

rapidamente 

4.5.4 Completamento del collegamento all'interruttore a pedale 

1. Posizionare l'interruttore a pedale con un angolo di 90° 

2. Premere contemporaneamente i due pedali esterni per almeno 3 secondi 

→ Il LED di connessione inizia a lampeggiare rapidamente 

3. Rilasciare i pulsanti dell'interruttore a pedale 

4. Posizionare l'interruttore a pedale su una superficie piana 

5. Osservare i LED 

→ L'accoppiamento è andato a buon fine se: 

− il LED che indica il processo di accoppiamento sul ricevitore si spegne 

− il LED di stato della connessione sull'interruttore a pedale rimane acceso 

fisso per 3 secondi 

− entrambi i LED lampeggiano lentamente in seguito 

6. Verificare che i tre pulsanti dell'interruttore a pedale modifichino correttamente le 

impostazioni  

 

 

Figura 4: Posizionamento dell'interruttore a pedale per l'attivazione dell'accoppiamento 
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4.6 Collegamento di un secondo interruttore a pedale 

È possibile collegare un ricevitore a due interruttori a pedale contemporaneamente e co-

mandare così in parallelo i dispositivi collegati; entrambi gli interruttori a pedale hanno la 

stessa priorità. Gli interruttori a pedale devono essere collegati in serie. Se la luce si spegne 

prima che entrambi gli interruttori a pedale siano stati accoppiati, riprovare.  

1. Verificare che il primo interruttore a pedale modifichi le impostazioni.  

2. Premere il tasto di accoppiamento del ricevitore per 3 secondi 

→ Viene attivata la nuova procedura di accoppiamento  

3. Collegare il secondo interruttore a pedale (vedere capitolo 4.5.4) 

4. Verificare che le impostazioni del dispositivo vengano modificate correttamente tra-

mite entrambi gli interruttori a pedale 

5. Se è collegato un solo interruttore a pedale, è necessario ripetere l'operazione di 

accoppiamento sull'altro interruttore a pedale 

4.7 Ripristino dell'accoppiamento 

Ci sono due modi per annullare l'accoppiamento. Una variante disaccoppia tutti i pedali, 

mentre l'altra ne disaccoppia solo uno.  

Disaccoppiamento di tutti gli interruttori a pedale:  

1. Premere il tasto di accoppiamento del ricevitore per 3–6 secondi 

→ Il LED di accoppiamento (blu) lampeggia  

→ Tutti gli interruttori a pedale presenti vengono scollegati  

→ Viene attivata la nuova procedura di accoppiamento  

2. Lasciare che il periodo di tempo previsto per l'accoppiamento scada 

3. Verificare che i tre pulsanti dell'interruttore a pedale non modifichino alcuna impo-

stazione 

Disaccoppiamento di un interruttore a pedale:  

Tutti i passaggi qui riportati si riferiscono esclusivamente all'interruttore a pedale che deve 

essere disaccoppiato  

1. Posizionare l'interruttore a pedale con un angolo di 90°  

2. Premere contemporaneamente i due pedali esterni per almeno 3 secondi 

→ Il LED di connessione inizia a lampeggiare rapidamente 

3. Posizionare l'interruttore a pedale su una superficie piana 
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4. Attendere che il LED di connessione sull'interruttore a pedale smetta di lampeggiare 

→ Nessuna azione sul ricevitore o su un interruttore a pedale! 

5. Verificare che i tre pulsanti dell'interruttore a pedale disaccoppiato non modifichino 

alcuna impostazione  

6. Verificare che i tre pulsanti dell’altro interruttore a pedale modifichino le impostazioni  
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5 Utilizzo e funzionamento 

Il pulsante On/Off dell'interruttore a pedale consente di avviare e arrestare il dispositivo. Il 

tasto “Up” aumenta la velocità di trasporto del Liposat® Pro e del Liposat® Pro plus, oppure 

la velocità di vibrazione del Vibrasat® Pro Wand. Il tasto “Giù” riduce la velocità corrente. 

La modalità di risparmio energetico si attiva dopo 15 minuti di inattività. Premendo un pe-

dale, la modalità di risparmio energetico viene disattivata e l'interruttore a pedale diventa 

utilizzabile. 
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6 Pulizia e cura 

 

Indossare sempre i dispositivi di protezione individuale. Per tutte le fasi in cui 
i componenti del prodotto sono contaminati, i dispositivi di protezione com-
prendono: guanti protettivi, indumenti protettivi, occhiali protettivi, protezione 
per bocca e naso  

 

Interruttore a pedale  

Dopo ogni utilizzo, l'interruttore a pedale deve essere pulito e disinfettato per garantire la 

sicurezza e l'igiene. Per la pulizia e la sanificazione mediante strofinamento, utilizzare 

esclusivamente i seguenti detergenti e disinfettanti, approvati dal fabbricante: 

• Acqua deionizzata (qualità 3 secondo la norma ISO 3696) 

• Alcol isopropilico al 70% 

• Etanolo al 96% 

• Meliseptol 

• US Cavicide 

• Lisoformina al 2% 

• Bacillol plus 

• Incidin Rapid 5% 

Pulire la superficie con una salvietta disinfettante monouso adeguata, approvata per i di-

spositivi medici. Evitare che i liquidi penetrino nelle aperture o nei collegamenti. Dopo la 

pulizia, lasciare asciugare completamente la superficie. 

 

Ricevitore  

Durante il normale funzionamento, il ricevitore viene toccato solo raramente. Pertanto, non 

è necessaria una pulizia di routine. 

In caso di sporco visibile o dopo averla toccata, la superficie può essere pulita con cura 

utilizzando uno dei disinfettanti sopra indicati e una salvietta disinfettante monouso. Assi-

curarsi che nessun liquido penetri nel connettore o nelle aperture. Dopo la pulizia, lasciare 

asciugare completamente la superficie. 
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7 Smontaggio 

7.1 Rimozione delle batterie dal dispositivo 

 

In caso di stoccaggio prolungato, è opportuno rimuovere le batterie dall'inter-
ruttore a pedale.  

1. Svitare il tappo nero del vano batterie 

2. Rimuovere le due batterie 

Avvitare saldamente il tappo nero del vano batterie. 

7.2 Disaccoppiamento del ricevitore e dell'interruttore a pedale 

Il pedale può essere scollegato in qualsiasi momento dal ricevitore, come indicato nel capi-

tolo 4.7. 

7.3 Rimozione del ricevitore dal dispositivo 

Il ricevitore, fissato alla piastra magnetica presente sul dispositivo (Liposat® Pro, Liposat® 

Pro plus o Vibrasat® Pro), in qualsiasi momento.  

1. Scollegare l'alimentatore e la prolunga 

2. Allentare il dado di sicurezza  

3. Scollegare il cavo del ricevitore dal dispositivo 

4. Rimuovere il ricevitore dalla piastra magnetica  
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8 Aiuto in caso di malfunzionamento 

Problema Soluzione 

L’interruttore a 
pedale non ri-
sponde 

• Il cavo di collegamento del ricevitore non è inserito correttamente 

→ Ricollegare in base al capitolo 4.4.2 

• La batteria è scarica o inserita in modo errato  

→ Sostituire la batteria e verificare che sia inserita correttamente 

• L'interruttore a pedale è in modalità risparmio energetico  

→ Azionare l'interruttore a pedale 

Nessuna con-
nessione 

• Portata superata  

→ Limitare la distanza a un massimo di 10 m 

• Ostacoli o schermature (metallo, pareti) 

→ Modificare la posizione 

• Il dispositivo non è più accoppiato  

→ Eseguire l'accoppiamento come indicato nel capitolo 4.5 

Problemi du-
rante l'uso 

• Fonti di interferenza causate da altri dispositivi radio nella banda a 

2,4 GHz (ad es. Wi-Fi, Bluetooth)  

→ Rimuovere i dispositivi che causano interferenze o aumentare la 

distanza 

• Batteria scarica  

→ Controllare il LED di stato delle batterie e, se necessario, proce-

dure alla sostituzione 

• Fonti di interferenze elettromagnetiche nelle vicinanze (ad es. chi-

rurgia ad alta frequenza, risonanza magnetica)  

→ Utilizzo consentito solo negli ambienti autorizzati ai sensi del ca-

pitolo 4.3 

Problemi rela-
tivi al ricevitore 

• Ricevitore rimosso  

→ Ricollegare in base al capitolo 4.4.2 

• Assenza di alimentazione elettrica  

→ Controllare l'alimentatore e l'alimentazione elettrica  

Tabella 8: Aiuto in caso di malfunzionamento 
 

Se il provvedimento indicato non dà esito positivo, contattare il centro di assistenza Möller 

Medical GmbH. 
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8.1 Assistenza 

 

• Prima dello smaltimento o della restituzione, i dispositivi devono essere 

disinfettati con una procedura di disinfezione adeguata al fine di esclu-

dere un possibile rischio di infezione. 

• I materiali di consumo devono essere smaltiti conformemente alle diret-

tive igieniche. 

 
 

Centro di assistenza di Möller Medical GmbH: 

Möller Medical GmbH 

Wasserkuppenstrasse 29-31 

36043 Fulda, Germania 

 

Tel.: +49 (0) 661 / 94 19 5 – 0 

Fax +49 (0) 661 / 94 19 5 – 850 

www.moeller-medical.com  

info@moeller-medical.com  

 

 

Assistenza 

Tel: +49 (0) 661 94195 - 108 

Fax: +49 (0) 661 94195 - 850 

E-Mail: service@moeller-medical.com  

http://www.moeller-medical.com/
mailto:info@moeller-medical.com
mailto:service@moeller-medical.com
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9 Ispezioni periodiche di sicurezza 

Per questo prodotto non è prevista alcuna ispezione periodica di sicurezza. 
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10 Smaltimento 

 

Il presente dispositivo contiene materiale che deve essere smaltito in con-
formità alle normative ambientali. Questo dispositivo è soggetto alle Diret-
tiva 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche 
(RAEE2). Questo dispositivo è pertanto contrassegnato sull’etichetta di 
identificazione con il simbolo del bidone barrato.  

 

Restituire i dispositivi non più utilizzati a Möller Medical GmbH. Ciò garantisce che il dispo-

sitivo venga smaltito in conformità ai requisiti nazionali della Direttiva RAEE. 
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11 Condizioni di conservazione/caratteristiche tecniche  

Numero di articolo 

3-Pedal Wireless Footswitch Kit RIF: 00004557  

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics RIF: 00004539 

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics RIF: 00004540 

Dimensioni del prodotto 

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics 
Larghezza x altezza x profondità:  
circa 45 cm x 5 cm x 20 cm 

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics 
Larghezza x Altezza x Pro-
fondità: 
circa 4 cm x 9 cm x 2 cm 

+ (lunghezza del 
cavo) 
+ (35,5 cm) 

Peso 

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics 1880 g 

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics 83 g 

Indicazioni per il trasporto e la conservazione 

Temperatura da -10 °C a +50 °C 

Umidità dell’aria Umidità relativa <90% 

Dimensioni dell'imballaggio:  
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics 

Larghezza x altezza x profondità:  
53,5 cm x 13,5 cm x 31 cm 

Dimensioni dell'imballaggio:  
Receiver Wireless Footswitch Aesthetics 

Larghezza x altezza x profondità: 
21 cm x 14 cm x 6,5 / 2,5 cm 

Condizioni di esercizio 

Temperatura da +15 °C a +30 °C 

Umidità dell’aria dal 30 al 75% di umidità relativa 

Pressione atmosferica 79,0 kPa – 101,3 kPa (2000 – 0 m s.l.m.) 

Protezione  

3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics IP 58 (in conformità alla norma IEC 60529) 

Receiver Wireless Footswitch Aesthetics IP 30 (in conformità alla norma IEC 60529) 

Funzionamento  

Distanza operativa Fino a 10 m 

Durata della batteria 
Almeno 200 giorni di intervento chirurgico  
(→ con 1 ora di utilizzo al giorno) 

Banda di frequenza 2,4 – 2,4835 GHz 

Allacciamento alla rete elettrica Ricevitore: Alimentatore di grado medico 5 V 1 A  

Potenza assorbita dal ricevitore < 5 VA 

Batteria per 
3-Pedal Wireless Footswitch Aesthetics 

2 batterie alcaline AA da 1,5 V 
(non ricaricabile) 
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12 Emissioni elettromagnetiche  

Il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit è idoneo all'uso nell'ambiente elettromagnetico specifi-

cato. Il cliente e/o l'operatore del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit deve assicurarsi che il 

dispositivo venga utilizzato in uno degli ambienti elettromagnetici descritti di seguito. 

Misurazione delle emis-
sioni elettromagnetiche  

Conformità  Linee guida per l’ambiente elettromagnetico  

Emissione di interfe-
renze ad alta frequenza 
secondo la norma 
CISPR 11  

Gruppo 1 Per funzionare correttamente, il 3-Pedal Wireless 
Footswitch Kit deve emettere energia elettromagne-
tica. I dispositivi elettronici nelle vicinanze potreb-
bero esserne influenzati.  

Emissioni di disturbo ad 
alta frequenza secondo 
la norma CISPR 11  

Classe B 

Campi di applicazione (vedere capitolo 4.3) 
Emissione di armoniche 
secondo IEC 61000-3-2 

Classe A 

Emissione di fluttuazioni 
di tensione/flicker se-
condo IEC 61000-3-3 

Conforme 

Il modulo radio integrato nel 3-Pedal Wireless Footswitch Kit presenta le seguenti caratte-

ristiche elettromagnetiche: 

Modulazione GFSK, salto di frequenza su canali silenziosi 

Gamma di frequenza  2,4 - 2,4835 GHz 

Potenza irradiata efficace (ERP) 1 mW 
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12.1 Resistenza alle interferenze elettromagnetiche 

Prova di 
immunità 

Livello di prova IEC 60601 Livello di conformità Ambiente elettromagnetico 
/ Linee guida 

Scarica statica 
elettrica (ESD) 
secondo 
IEC 61000-4-2  

±8 kV scarica per contatto 

±15 kV scarica in aria 

±8 kV scarica per contatto 

±15 kV scarica in aria  

I pavimenti dovrebbero es-
sere in legno o cemento op-
pure rivestiti con piastrelle 
in ceramica. Se il pavi-
mento è rivestito con mate-
riale sintetico, l’umidità rela-
tiva deve essere almeno del 
30 %.  

Disturbi elettrici 
transitori ra-
pidi/burst 
IEC 61000-4-4  

±2 kV per le linee di ali-
mentazione 

± 1 kV per linee in ingresso 
e uscita  

±2 kV per le linee di ali-
mentazione 

± 1 kV per linee in ingresso 
e uscita 

La qualità della tensione di 
alimentazione dovrebbe 
corrispondere a quella di un 
ambiente commerciale o 
ospedaliero tipico.  

Impulsi di ten-
sione (picchi) 
IEC 61000-4-5  

±1 kV tensione differen-
ziale 

±2 kV tensione di modo co-
mune 

±1 kV tensione differen-
ziale  

±2 kV tensione di modo co-
mune 

La qualità della tensione di 
alimentazione dovrebbe 
corrispondere a quella di un 
ambiente commerciale o 
ospedaliero tipico.  

Cali di tensione, 
temporanee in-
terruzioni e flut-
tuazioni della 
tensione di ali-
mentazione 
IEC 61000-4-11  

< 5% UT 
(> 95% di caduta della UT) 
per 1/2 periodo 

40% UT 
(calo del 60% dell'UT) 
per 5 periodi 

70% UT 
(calo del 30% dell'UT) 
per 25 periodi 

< 5% UT 
(calo dell'UT superiore al 
95%) 
per 5 secondi 

< 5% UT 
(> 95% di caduta della UT) 
per 1/2 periodo 

40% UT 
(60% di caduta della UT) 
per 5 periodi 

70% UT 
(calo del 30% dell'UT) 
per 25 periodi 

< 5% UT 
(calo dell'UT superiore al 
95%) 
per 5 secondi 

La qualità della tensione di 
alimentazione dovrebbe 
corrispondere a quella di un 
ambiente commerciale o 
ospedaliero tipico. Se 
l’utente del prodotto ri-
chiede il funzionamento 
continuo anche in caso di 
interruzioni dell’alimenta-
zione elettrica, si consiglia 
di alimentare il prodotto tra-
mite un gruppo di continuità 
(UPS) o una batteria.  

Campo magne-
tico di frequenza 
di alimentazione 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8  

30 A/m  30 A/m  

I campi magnetici alla fre-
quenza di rete dovrebbero 
corrispondere ai valori tipici 
riscontrabili in ambienti 
commerciali e ospedalieri. 

Campi magne-
tici a distanza 
ravvicinata 
IEC  61000-4-39  

9 kHz – 13,56 MHz: 
134,2 kHz, 65 A/m, 
Modulazione a impulsi a 
2,1 kHz 

9 kHz – 13,56 MHz: 
13,56 MHz, 7,5 A/m, 
modulazione a impulsi a 50 
kHz 

9 kHz – 13,56 MHz: 
134,2 kHz, 65 A/m,  
Modulazione a impulsi a 
2,1 kHz 

9 kHz – 13,56 MHz: 
13,56 MHz, 7,5 A/m, 
modulazione a impulsi a 50 
kHz 

I campi magnetici generati 
da dispositivi nelle vici-
nanze dovrebbero corri-
spondere ai valori tipici ri-
scontrabili in ambienti com-
merciali e ospedalieri.  

Il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit soddisfa tutti i livelli di prova previsti dalla norma IEC 

60601-1-2, edizione 4 (tabelle da 4 a 9). 
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Prove di immu-
nità 

Livelli di prova se-
condo la norma IEC 

60601 

Livello di conformità Ambiente elettromagnetico – Li-
nee guida 

Grandezza del di-
sturbo RF irra-
diato secondo 
IEC 61000-4-3 

Nelle immediate 
vicinanze di di-
spositivi di comu-
nicazione wireless 
Tabella 9 della 
norma 
IEC 60601-1-2, 
ed. 4 

385 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
18 Hz 
27 V/m 

450 MHz 
Modulazione FM 
±5 kHz di escursione 
1 kHz sinusoidale 
28 V/m 

710, 745, 780 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
217 Hz 
9 V/m 

810, 870, 930 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
18 Hz 
28 V/m 

1720, 1845, 1970 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
217 Hz 
28 V/m 

2450 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
217 Hz 
28 V/m 

5240, 5500, 5785 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
217 Hz 
9 V/m 

385 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
18 Hz 
27 V/m 

450 MHz 
Modulazione FM 
±5 kHz di escursione1 
kHz sinusoidale 
28 V/m 

710, 745, 780 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
217 Hz 
9 V/m 

810, 870, 930 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
18 Hz 
28 V/m 

1720, 1845, 1970 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
217 Hz 
28 V/m 

2450 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
217 Hz 
28 V/m 

5240, 5500, 5785 MHz 
Modulazione di im-
pulso 
217 Hz 
9 V/m 

Le radio portatili e mobili non de-
vono essere utilizzate a una di-
stanza dal 3-Pedal Wireless Foo-
tswitch Kit, compresi i cavi, infe-
riore alla distanza di separazione 
raccomandata calcolata utiliz-
zando l'equazione applicabile alla 
frequenza di trasmissione. 

Distanza di sicurezza raccoman-
data: 
𝑑 =1,2√P per frequenze comprese 
tra 80 MHz e 800 MHz 
𝑑 =2,3√P per frequenze comprese 
tra 800 MHz e 2,5 GHz 
dove P è la potenza nominale del 
trasmettitore in watt (W), come in-
dicato dal fabbricante, e d è la di-
stanza di sicurezza raccomandata 
in metri (m). 

L'intensità di campo dei radiotra-
smettitori stazionari dovrebbe es-
sere inferiore al livello di confor-
mità b) a tutte le frequenze se-
condo un'indagine in loco a). 

Nelle vicinanze di dispositivi con-
trassegnati con il seguente sim-
bolo, possono verificarsi interfe-
renze. 

 

 

 

La presenza di disturbi elettromagnetici può interferire con le prestazioni di trasmis-
sione del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit. In questo caso, ad esempio, potrebbe ve-
rificarsi un’interruzione temporanea della comunicazione. 

 

I dispositivi di comunicazione HF portatili (radio), inclusi gli accessori come cavi d’an-
tenna e antenne esterne, non devono essere utilizzati a una distanza inferiore a 30 cm 
(ovvero 12 pollici) dalle parti e dai cavi del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit indicati dal 
fabbricante. Il mancato rispetto di questa indicazione può ridurre la potenza di trasmis-
sione.  

 

L’utilizzo del Wireless Footswitch Aesthetics con accessori aggiuntivi, come converti-
tori o cavi, non specificamente destinati all’uso appropriato con il dispositivo, può cau-
sare un aumento delle emissioni elettromagnetiche, una riduzione dell’immunità ai di-
sturbi e un funzionamento errato.  

I requisiti per i settori aeronautico, dei trasporti e militare non sono stati considerati, in 

quanto non testati. 



3-Pedal Wireless Footswitch Kit 

 

 

Pagina 33 di 34 

Prove di im-
munità/Norma 

IEC 60601- 
Livello di 

prova 

Livello di con-
formità 

Ambiente elettromagnetico / Linee guida 

Interferenze HF 
condotte se-
condo la norma 
IEC 61000-4-6  

3 Veff 
150 kHz a 
30 MHz 

6 Veff nelle 
bande di fre-
quenza ISM e 
radioamatoriali 
150 kHz e 
80 MHz  

3 Veff  
 
 

6 Veff  

Le radio portatili e mobili non devono essere utiliz-
zate a una distanza dal 3-Pedal Wireless Footswitch 
Kit, compresi i cavi, inferiore alla distanza di separa-
zione raccomandata calcolata utilizzando l'equa-
zione applicabile alla frequenza di trasmissione.  

Distanza di sicurezza raccomandata:  
𝑑 = 1,2√𝑃 per frequenze comprese tra 80 MHz e 
800 MHz 
𝑑 = 2,3√𝑃 per frequenze comprese tra 800 MHz e 
2,5 GHz  
dove P è la potenza nominale del trasmettitore in 
watt (W), come indicato dal fabbricante, e d è la di-
stanza di sicurezza raccomandata in metri (m).  

L’intensità di campo dei trasmettitori radio stazionari 
dovrebbe, a tutte le frequenze, essere inferiore al li-
vello di conformità b), secondo una valutazione ef-
fettuata in loco a).  

Nelle vicinanze di dispositivi contrasse-
gnati con il seguente simbolo, possono 
verificarsi interferenze.  

Grandezza del 
disturbo RF ir-
radiato se-
condo 
IEC 61000-4-3 

3 V/m da 
80 MHz a 
2,7 GHz 
Tabella 9 della 
norma 
IEC 60601-1-2 
Ed. 4 

3 V/m da 
80 MHz a 
2,7 GHz 
Tabella 9 della 
norma 
IEC 60601-1-2 
Ed. 4 

Note: 
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza più elevata.  

NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutti i casi. La propagazione dei fenomeni 
elettromagnetici è influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di edifici, oggetti e persone.  

a) Non è possibile prevedere teoricamente con esattezza l'intensità di campo dei trasmettitori stazionari, 
come le stazioni di base dei radiotelefoni e delle radio mobili terrestri, le stazioni radioamatoriali, i trasmettitori 
radiofonici e televisivi AM e FM. Per valutare l’ambiente elettromagnetico in relazione ai trasmettitori stazio-
nari, si dovrebbe considerare uno studio dei fenomeni elettromagnetici del sito. Se l’intensità di campo misu-
rata nel luogo in cui viene utilizzato il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit supera i livelli di conformità sopra 
indicati, il 3-Pedal Wireless Footswitch Kit dovrebbe essere monitorato per verificare il corretto funziona-
mento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, come ad 
esempio un diverso orientamento o una diversa collocazione del 3-Pedal Wireless Footswitch Kit.  

b) Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, l'intensità di campo dovrebbe essere inferiore a 3 V/m  

Norme FCC 

Questo dispositivo è conforme alla Parte 15 delle norme FCC. Il funzionamento è soggetto 

alle due condizioni seguenti: (1) Il presente dispositivo non deve causare interferenze dan-

nose e (2) il presente dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, comprese 

quelle che potrebbero causare un funzionamento indesiderato. 

Il dispositivo deve essere alimentato esclusivamente tramite l'alimentatore in dotazione, 

comprensivo di cavo di prolunga.  

12.2 Distanze di sicurezza raccomandate 

 

Non utilizzare il Wireless Footswitch Aesthetics nelle dirette vicinanze di altri 
dispositivi o sopra gli stessi. Se è necessario il funzionamento in prossimità 
di altri dispositivi o sopra gli stessi, osservare il Wireless Footswitch Aesthe-
tics per verificarne il normale funzionamento. 
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